KARTICA S UPOZORENJIMA
ZA BOLESNIKA KOJI SE
LIJECI LIJEKOM TEGSEDI®

Ova kartica predstavlja edukacijski
materijal koji je obavezan kao uvjet
za stavljanje lijeka Tegsedi u promet,
u cilju dodatne minimizacije vaznih
odabranih rizika.

Bez promidzbenog sadrzaja.

Informacije navedene u ovom edu-
kacijskom materijalu ne zamjenjuju
one navedene u uputi o lijeku koja je
priloZzena svakom pakiranju ovog
lijeka. Za potpune informacije prije
primjene lijeka procitajte uputu o
lijeku (dostupna u svakom pakiranju
lijeka i na www.halmed.hr/Lijekovi/
Baza-lijekova).

( )

WV Ovaj je lijek pod dodatnim
pra¢enjem. Time se omogucuje
brzo otkrivanje novih sigurnosnih
informacija. Prijavom svih sumnji
na nuspojavu i Vi moZete pomodi.
Upute za prijavljivanje dostupne
su na www.halmed.hr

Ovaj edukacijski materijal mozete
pronaci na internetskim stranicama
Agencije za lijekove i medicinske
proizvode (HALMED) u dijelu
Farmakovigilancija/Mjere
minimizacije rizika.

Uvijek nosite ovu Karticu sa sobom
tijekom lijecenja lijekom Tegsedi i 8
tjedana nakon posljednje primljene
doze lijeka Tegsedi.

Pokazite Karticu svakom lijecniku ili

zdravstvenom radniku kojem se
obratite.

Informacije za

zdravstvene radnike

Ovaj bolesnik prima lijek Tegsedi za
lijec¢enje nasljedne transtiretinske
amiloidoze sa simptomima
polineuropatije.

Uz Tegsedi postoji rizik od
trombocitopenije i
glomerulonefritisa, kao i potencijalni
rizik od okularne toksi¢nosti zbog
nedostatka vitamina A.

U bolesnika lijec¢enih lijekom Tegsedi
broj trombocita treba pratiti
najmanje svaka 2 tjedna (vidjeti
sazetak opisa svojstava lijeka, SPC),
a omjer proteina i kreatinina u urinu
(UPCR) i procijenjenu brzinu
glomerularne filtracije (eGFR) svaka
3 mjeseca ili cesce, kako je klinicki

indicirano, na temelju povijesti
kroni¢ne bolesti bubrega i/ili
bubrezne amiloidoze (vidjeti SPC).

Broj trombocita, UPCR i eGFR
potrebno je pratiti tijekom 8 tjedana
nakon prekida lijecenja.

Ako broj trombocita padne ispod
25 x 107/1, lije€enje lijekom Tegsedi
treba trajno prekinuti, a preporuca
se uvodenje kortikosteroidne
terapije.

Ako je potvrdena dijagnoza
glomerulonefritisa, lijecenje lijekom
Tegsedi treba trajno prekinuti i
uzeti u obzir rani pocetak
imunosupresijske terapije.
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Informacije
za bolesnika

Tegsedi moZe uzrokovati nuspojave
koje mogu biti ozbiljne ili opasne po
Zivot. Odmah nazovite svog lije¢nika
ili idite na hitni prijem ako imate bilo
koji od znakova i simptoma
navedenih u nastavku:

ZNAKOVI | SIMPTOMI TROMBO-
CITOPENIJE MOGU UKLJUCIVATI:

e neobjasdnjiv nastanak modrica ili

osip u obliku malih crvenih mrlja,

¢esto na potkoljenicama

e krvarenje iz posjekotina na kozi
koje ne prestaje ili curi

e krvarenje desni ili iz nosa

o krv u mokradi ili stolici

e krvarenje iz bjeloocnica

e neuobicajena i jaka glavobolja ili
ukocen vrat

ZNAKOVI | SIMPTOMI GLOMERU-
LONEFRITISA MOGU UKLJUCIVATI:
o krv u mokraci

e mokraca ruzicaste ili smede boje

e pjenjenje mokrace (proteinurija)

e mokrenje manje nego obi¢no

ZNAKOVI | SIMPTOMI NEDOSTATKA
VITAMINA A MOGU UKLJUCIVATI:

e suhe oci

e slab vid

e smanjen nocni vid

e oticanje ociju

e zamagljen ili nejasan vid

Molimo, pridrzavajte se rasporeda
pretraga iz krvi i iz mokrace koji je
odredio Vas lijecnik i ponesite popis
drugih lijekova koje uzimate prilikom
svake posjete lije¢niku.

Uvijek nosite ovu Karticu sa sobom
tijekom lijecenja lijekom Tegsedi i 8
tjedana nakon posljednje primljene
doze lijeka Tegsedi.

Ime i prezime lijecnika propisivaca:

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu,
potrebno je obavijestiti lijecnika,
liekarnika ili medicinsku sestru.

To ukljucuje i svaku mogucu
nuspojavu koja nije navedena u
uputi o lijeku. Nuspojave mozete
prijaviti izravno Agenciji za lijekove
i medicinske proizvode (HALMED)
putem internetske stranice
www.halmed.hr ili potrazite
HALMED mobilnu aplikaciju putem
Google Play ili Apple App Store
trgovine. Prijavljivanjem nuspojava
mozete pridonijeti u procjeni
sigurnosti ovog lijeka.

Tegsedi SOl
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